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\ DIsposltIf Implantable pour le traltement des oedemes , 

57)Disposltif (1) Implantable dans tout crganlsme vivant 
nDTialn ou animal, destine k 4vacuer tout llqulde d'une coi- 
lection csddmateuse oomprenant au molns un tube de drai- 
nage (6) dont une ^ctrdmit^ (6a) dite amont est destin^e h 
dtre Implantde dans la cavity s6rause en suipresslon et 
dont une autre oxtrdmit^ (6b) dKe aval est desttnte & dtre 
Imptemtte dans une zone d'dvacuatlon, ledit tube pi^en- 
tant au molns en partle une souplesse sufflsanfe pour 
s'adaptar la fonne de la partle dans laquelle II est Implan- 
ts, et 61ant rtelIsS en au molns un matdilau biocompatible, 
caract6rls6 en ce que le tube prteente sur la majeure par- 
tle de sa longueur entre son extr^ltd amont (6a) et son 
extrdmltd aval (6b), et notamment dans la partle destinSe k 
§tre en relation avec la zone d'Svacuatten, une pemi6abl- 
\M tatdnale pemnetlant une diffusion de la quasl-totalltd du 
llquide prdievS par son extr6mlt' amont (6a), de rint6ri ur 
vers rextdrieur et par la parol dudR tube, mals s'opposant k 
une migmtlon cellulaire d fextMeur vers I'lntdrieur dudit 
tube. 
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DZSPOSITZF IMPLANTABLE POUR LE TRAITEMENT OES 0EDBME8 

La pr6sente Invention concerne les dispositifs ou 
autres syst&mes, implantables chez I'humain ou 1» animal 
pour traiter des collections oed^mateuses . 
5 La description ci-aprds se rapporte plus 

particuliferement aux dispositifs implantables dans I'oeil, 
H la fois d I'intferieur et a I'extferieur du globe 
oculaire, permettant de traiter le glaucome, sans pour 
autant que la port^e de 1« invention y soit limit#e. En 

10 effet, le dispositif de 1» invention s* applique au 
traitement de toute collection oedSmateuse du corps humain 
et animal comme les oedSmes c6r§braux, r^naux et les 
hydrocephalies. . . 

Le glaucome est une maladie de I'oeil, pouvant 

15 prendre des formes aigttes ou particuliSrement graves, au 
point d'entrainer une c6cit§ partielle ou totale du 
malade. Cette maladie se caract6rise de manidre gSnSrale 
par une hypertonie du globe oculaire, a savoir une 
Elevation de la pression intra-oculaire, qui augmente la 

20 duret6 du globe et provogue une compression du nerf 
optique, avec une diminution de l*acuit6 visuelle. 

En ophtalmologie, les glaucomes sont le plus 
souvent traitds par trabficulectomie. Cette technique 
opSratoire consiste a inciser le trabeculum 

25 comeo-scl6ral, pour cr^er une soupape Svacuant I'humeur 
aqueuse en surpression vers I'espace sous conjonctival. 
Mais pour pallier a des phinomanes de cicatrisation, on 
peut y associer 1 • introduction d'un tube de drainage 
biocompatible avec I'oeil, permettant d'Svacuer I'excds 

30 d'humeur aqueuse de la cheunbre oculaire antSrieure. 

A cette fin, I'extrSmitS amont du tube de drainage 
pgnatre et est maintenue dans la chambre ant6rieure, 
tandis que 1* autre extr6mit6 aval est implant§e d'abord 
sous le volet sclSral, puis sous la conjonctive, oil 

35 I'humeur aqueuse est evacuee, pour §tre diffusSe et 
absorb6e par les tissus environnants. Le tube de drainage 



prSsente au moins en partie une souplesse suffisante pour 
s' adapter h la forme ou au contour local de la scldre. 

Une telle technique a montre ses limites, en ce 
sens que le tube de drainage peut se trouver colonist par 
5 une proliferation cellulaire ou fibrose^ au point de 
s*obturer progress ivement^ en particulier a son extrSmiti 
aval. Dans ces conditions, le glaucome rSapparalt 
progress ivement et n^cessite une nouvelle intervention. 

La pr^sente invention a done pour objet un 
10 dispositif implantable comprenant un tube de drainage, 
rem§diant aux inconvinients des trabeculectomies 
classiques, en y associant 1 • implantation de drains non 
obturables. Plus prScisiment, 1* invention a pour objet un 
dispositif permettant de diffuser le liquide corporel a 
15 evacuer telle que I'humeur aqueuse, en veillant a ce qu*il 
ne puisse §tre obtur^ pendant toute la durie de son 
implantation par des colonies cellulaires. 

Conformement Sl 1' invention, le ou les tubes de 
drainage utilises prSsentent chacun, sur la majeure partie 
20 de leur longueur entre 1' extremity amont et I'extr Smite 
aval, et notamment dans leur partie au contact de la zone 
d' evacuation, une permeabilite laterale, permettant de 
diffuser la quasi-totalite du liquide a evacuer preievee 
par l*extremite amont, de 1» inter ieur vers I'exterieur et 
25 par la parol dudit tube, mais s'opposant h une migration 
cellulaire de I'exterieur vers I'interieur dudit tube. 

Selon 1» invention, un tube de drainage se comporte 
alors en diffuseur lateral de I'humeur aqueuse, et ceci de 
maniere particuliSrement simple. 
30 La present e invention presente encore les 

modalites d* execution suivantes : 

- selon un premidre modalite d» execution, le tube de 
drainage comprend, au moins dans sa partie en contact 
avec la zone d* evacuation, une multiplicite de 
35 porosites avec micro-perforations traversant sa parol 
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de part en part, et distributes dans toute sa surface 
lat6rale ; 

selon une autre modality d' execution, le mattriau du 
tube de drainage est continu, c»est-a-dire non 
perform, mais seni-perm6able, au moins de I'intSrieur 
vers I'extferieur, en permettant ainsi une diffusion 
continue dans le mSme sens, de I'humeur aqueuse, par 
simple permSation ; prSfgrentiellement, chaque tube de 
drainage est une fibre creuse, poreuse, notamment 
ayant un diamStre compris entre 0,3 et 1,2 nun, et une 
tpaisseur de parol de plus de 50 /xm ; 

le dispositif selon 1» invention peut conprendre un ou 
plusieurs tubes de drainage, indtpendants les uns des 
autres ; dans ce dernier cas, les tubes de drainage 
peuvent 6tre reliSs ou maintenus les uns aux autres 
par un moyen de solidarisation I plat, par exentple par 
un lien du type matrice les englobant ou colle 
biocompatible (notamment polyurSthane) , et les 
extrSmitSs aval des tubes sont §talSes dans la zone 
d' Evacuation ; 

prgftrentiellement, I'extr6mit6 aval du tube de 
drainage est ouverte ; 

le natSriau du tube de drainage est pr§f€rentiellement 
hydrophile, mais peut §tre choisi parmi les produits 
souples suivants, H savoir silicone, polymSthacrylate 
de mSthyle (en abrigS PMMA) , et 

polyvinyldifluorotthylSne (PVDF) , hydrogel quel qu'il 
soit ; pr6f6rentiellement le tube de drainage est une 
fibre creuse hydrophile et notamment une fibre creus 
dSrivSe de produits cellulosiques, une fibre creuse en 
matfiriau de type Sthyldne/vinyle alcool, polym6thyl- 
mSthacrylate, polyacrylonitrile simple ou couple au 
sodium mtthallyl-sulfonate, polysulfone et toute autre 
combinaison de mattriaux permettant de r6alis r un 
tubule poreux tels que ceux dijH employes pour les 
reins artificiels ; le mat4riau du tube de drainage 
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peut $tre aussi choisi parmi les produits rlgides 
cosune une ciramlque poreuse et en particulier de 
I'alumine simple, de la zircone-alumine et de la 
zircone t^tragonale ; 1' ensemble de ces mat§rlaux 
souples ou rigides ayant pu binif icier de tout type de 
traitement de surface ; 
- pour le ou les tubes de drainage rgalisSs, consistant 
chacun en une fibre creuse hydrophile poreuse, la 
porositi est pr^f^rentiellement comprise entre 10 et 
95%. 

Peut §tre utilisSe pour l*obtention d'un tube de 
drainage selon la prSsente invention, toute substance 
polymer igue biocompatible, telle gu' employee pour rSaliser 
toute lentille intra-oculaire susceptible d'etre implant^e 
sur I'axe optigue dans I'Spaisseur corn^enne, dans la 
chambre ant^rieure de I'oeil, entre I'iris et le 
cristallin naturel (posS centre ce dernier) , ou dans le 
sac cristallinien a la place du cristallin naturel, ou 
encore dans la loge vitrSenne plus en arridre, et 
susceptible de corriger toute forme d'anomalie optigue 
(aphakie, myopie forte, hypermStropie, astigmatisme, voire 
presbytie, et systSme grossissant pour dSg^rescence 
oculaire) . 

De manidre ggnirale, les mat^riaux retenus doivent 
presenter les caract^ristigues ou propri^t^s suivantes: 

- Stre de preference micro-poreux, tant pour simplifier la 
realisation du ou des tubes, que pour 6viter tout 
envahissement par une proliferation cellulaire, meme 
tardive ; 

- n'ttre ni biodegradables, ni resorbables, pour permettre 
une diffusion permanente et durable du liguide a 
evacuer ; 

- n'~tre ni reactogdnes, ni irritants pour ne favoriser 
aucune reaction de fibrose locale, entravant 
I'efficacite du dispositif a moyen terme ; 
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- §tre bien stir biocompatibles, c'est-a-dire bien tolSr^s 
par I'organisne humain ou animal, sans aucune forme de 
toxicity locale ou gSnSrale ; 

- avoir une surface particuliSrement lisse, c'est-a-dire 
ne presenter aucune asperite ou irregularity majeure par 
une observation au microscope ilectronique par exemple. 

Les hydrogels constituent des matSriaux pr^fer^s 
pour I'obtention du ou des tubes appartenant h. un 
dispositif selon 1' invention. 

Les hydrogels ou "gels contenant de I'eau", sont 
des polymdres synthitigues absorbant de l»eau, de 
consistance douce nais ferme induite par leur hydrophilie 
et leur insolubilit6 dans I'eau. Ces hydrogels sont 
obtenus par copolymSrisation de monomSres ayant des 
groupements solubilisant I'eau, par exemple hydroxile, 
avec d'autres monomdres, par exemple 

l*6thyl&ne-din6thacrylate. Ces hydrogels sont trds 
largement employes en ophtamologie, par exemple pour des 
pansements corn4ens. 

Pour 1' application selon 1' invention, savoir 
l*obtention de tubes ou tubules, les hydrogels se sont 
rev616s bien adaptSs, puisque leur hydrophilie permet 
d* absorber I'eau, tout en s'opposant d une migration des 
cellules et des grosses molecules (PM supSrieur & 
40000 Dalton) . Par ailleurs, ils prSsentent une bonne 
perm6abilit6 & I'oxygdne, sont transparents optiquement, 
et se sont r6v616s durables au plan mScanigue. 

Comme hydrogel, !• aery lonitrile/ sodium mSthallyl 
sulfonate est pr6f6r€ comme pr6sentant, en particulier, 
une grande permeability vis-a-vis des liquides, propre a 
assurer une filtration importante en matidre de glaucome. 
Sa biocompatibilite est excellente, puisqu'en particulier, 
il est la plus hSmo-compatible des fibres k haut flux 
connues pour rein artificiel. 
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A titre d'exemple d'un tel matiriau, on s 
rapportera a la r6f£rence conmerciale AN69 vendue par la 
SociStS franqsaise HOSPAL. 

Avec ce dernier mat^rlau, comprenant en polds 30 % 
5 de polymdres non r^ticulSs et 70 % d'eau, selon 
1' invention, on a obtenu et utilise des tubes ayant un 
diandtre ext6rieur de 340 microns, un diamdtre int^rieur 
de 240 microns, et par consequent, une parol de 50 microns 
d'4paisseur. Ces tubes sont glyc^rlnis avant leur 
10 utilisation, pr^sentent une grande perm6abilit6, par 
exemple de I'ordre de 60 ml/h/m>/mm de Hg, grSce h un 
diamdtre de pore infSrieur a 100 

L*6tat de surface de ces fibres en hydrogel, d6ja 
satisfaisant au moment de leur obtention, peut §tre encore 
15 am61ior6 par un traitement de surface appropriS, par 
exemple avec un traitement a temperature ambiante, en une 
ou plusieurs etapes, avec un alcool a longue chalne 
aliphatique avec des sequences a temperatures diffSrentes. 

La presente invention est maintenant dScrite par 
20 reference aux dessins annexes, dans lesquels : 

- la figure 1 represente une vue anatomigue en coupe d»un 
oeil et du volet scleral, par rapport auxquels un 
dispositif selon 1' invention est implante ; 

- les figures 2, 3, 4 representent, en correspondance avec 
25 la figure 1, le globe oculaire avec le volet scleral, 

sous lequel un dispositif selon 1' invention est 
implante ; 

- la figure 5 represente de manidre agrandie, et avec 
arrachement partial, un tube de drainage faisant partie 

30 du dispositif represente aux figures 1 et 2, les pores 
etant generalement invisibles a I'oeil nu. 

Une fois implante dans I'oeil et la cavite 
oculaire 3, le dispositif 1 selon 1' invention permet 
d'evacuer I'humeur aqueuse de la chambre oculaire 
35 anteri ure 4 vers la scldre 5. Ce dispositif comprend ici 
une plural ite de tubes de drainage 6, dont I'extremite 
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anont ou antSrieure 6a est implantSe dans la chambre 
antSrieure 4 et dont 1« autre extremity aval ou 
postSri^ure 6b est implantSe sous la conjonctive au-delH 
du volet scleral 8. Chaque tube est realist en un mat^riau 
5 biocompatible avec I'oeil, en particulier en un matSriau 
hydrophile susceptible d'etre mouillS par I'humeur 
aqueuse, par exemple hydrogel, et presente en mdine temps 
une souplesse suffisante pour s« adapter a la forme de la 
sclSre 5 et du globe oculaire. Comme montrS par les 

10 figures 1 et 5 ensemble, chaque tube 6 comprend, au moins 
dans sa partie scl6rotique 6c, c'est-S-dire dans sa parti 
dispos6e aprds implantation sous le volet scleral 8, et 
dans la chambre antSrieure 4, une porositS ou une 
multiplicity de micro-perforations 6d traversant sa paroi 

15 de part en part, et distributes dans toute sa surface 
latSrale. Les tubes poreux ont des ouvertures inftrieures 
au micron, pour Sviter tout envahissement cellulaire. 

Comme montrt par la figure 3, le ou les tubes de 
drainage sont implantts dans I'oeil, aprSs d^coupe d'un 

20 volet scleral 8, lequel est ensuite remis en place par 
couture selon figure 3, I'acte chirurgical correspondant 
€tant dScrit ci-aprSs. 

■ Comme d^jd indiquS, chacun des tubes 6 peut Stre 
remplac4 par une fibre creuse semi-perm6able, telle que 

25 celles qui sont utilisSes dans les dispositifs de dialyse 
rdnale, c'est-&-dire r6alis4es en un mattriau 
semi-permtable, par exemple un polymdre micro-poreux, tel 
que les fibres creuses ou hydrogels. 

Un mode de realisation de la pr§sente invention 

30 est maintenant dfecrit, avec un ou plusieurs tubes 
pr^sentant chacun des micro-perforations, ou une 
micropores itt . 

Un tube de drainage selon 1' invention est 
pr6f6rentiellement livrS stferile prfit a 1' mploi et est 

35 implants en quelques minutes, sous microscope, pendant 
l»interv ntion. 
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Le tube de drainage est ensuite coup§ obliguement 
a ses deux extremitis pour permettre, dans la chambre 
antSrieure, une zone de prgldvement i son extrimitS amont 
de I'humeur aqueuse, plus large, et pour gviter plus 
facllement tout contact endothelial, par une rotation 
adapt ie au tube. A son extr6iiiit6 aval, la d§coupe est 
identique, tant pour que le tube puisse, le cas 6ch6ant, 
§tre retourn€ au moment de 1* implantation, que pour 
permettre un contact postSrieur aussi doux et harmonieux 
que possible. 

La sterilisation du tube de drainage ajour^ peut 
§tre ef fectuge : 

1) soit directement d partir d«un tube livrS sterile en 
debut d' intervention, 

2) soit apres rin9age du tube dans un bac a ultra-sons, 
avec un produit antiseptique et biocompatible ; 
cette procedure requiert habituellement 48 heures, 
mais peut etre remplacee par une des procedures 
applicables au silicone, 

3) soit aprds exposition t des vapeurs d'oxyde 
d 'ethylene ou d'Aldhyldne (nom commercial). 

La mise en place du tube de drainage se fait au 
cours d'une simple trabeculectomie ou d*une 
trSpanotrabulectomie pratiquee au trypan d" Elliot de 
1,7 mm, de fa^on ^ pouvoir insurer facilement le tube de 
drainage (de 0,7 mm de diametre ou moins si trois fibres 
de polymdre d'acrylonitrile ou derive sent utilisSes) , 
dans un orifice arrondi legdrement plus grand. Le tube de 
drainage est ensuite glissS sous la conjonctive de fa9on 
radiaire, vers l^Squateur du globe qu'il doit dSpasser 
vers l*arriere. 

La fixation du tube de drainage peut §tre r§alis§e 
sous le volet scleral, soit par un point sSparS avec un 
fix de proline 10/0 (0,2) en prSplaquant le pont dans la 
scldre et en faisant un "tour mort" autour du tube, soit 
simplement par fermeture de la trappe scl6rale, guitte h 
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avoir fabrique une sangl de passage pour le tubule plus 
loin sur la coque oculaire. Avant de serrer tout point 
eventuel, il est important de s* assurer, pour mieux 
prot^ger 1 "endothelium corneen, que : 

1) la longueur qui Emerge dans la chambre ant^rieure 
so it de 2 mm environ, 

2) la section oblique de 1' extremity amont ou 
ant6rieure du tube soit tournee vers le haut, 
c»est-a-dire que I'espace entre 1" endothelium et le 
tube de drainage aille croissant vers la pupille, du 
fait de la section oblique de I'extrSmitg amont. 

La fermeture conjonctivale est ensuite pratiqu^e 
de fa9on tout-a-fait classique, selon 1' habitude du 
chirurgien, en sachant qu'une ouverture distance du 
limbe semble plus adaptee. Ainsi, 1 ' implantation d*un 
dispositif de drainage per£ormant n'a represents c[u*un 
complement simple et facile a adjoindre & un protocole 
chirurgical classique : "la trabiculectomie". 

Ce mSme type de dispositif de drainage peut Stre 
introduit de fagon comparable dans I'espace oH circule le 
liquide c4phalo rachidien 4ventuellement en surpression 
vers le tissu conjonctif avoisinant. 
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REVENDICATIONS 

1* Olspositif (1) implantable dans tout organism 
vivant humain ou animal^ destini a fevacuer tout liquide 
d*une collection oed§mateuse coxnprenant au moins un tube 
5 de drainage (6) dont une extr6mit6 (6a) dite amont est 
destin6e Sl Stre implantee dans la cavite s6reuse en 
surpression et dont une autre extr6mit6 (6b) dite aval est 
destinSe S Stre implantee dans une zone d* Evacuation, 
ledit tube prSsentant au moins en partie une souplesse 

10 suffisante pour s» adapter Sl la forme de la partie dans 
laquelle il est implants, et §tant rSalisS en au moins un 
matiriau biocompatible, caractdrisd en ce que le tube 
pr6sente sur la majeure partie de sa longueur entre son 
extremite amont (6a) et son extr6mit6 aval (6b), et 

15 notamment dans la partie destin^e a §tre en relation avec 
la zone d' Evacuation, une permEabilite latferale permettant 
une diffusion de la quasi-total it§ du liquide prSlevE par 
son extremite amont (6a), de I'intErieur vers I'extErieur 
et par la parol dudit tube, mais s'opposant H une 

20 migration cellulaire de I'exterieur vers I'intSrieur dudit 
tube. 

2. Dispositif selon la revendication 1, 
caract6ris6 en ce qu'il est destine a Svacuer I'humeur 
aqueuse de la chambre oculaire antErieure (4) vers la 

25 sclera (5) et qu*il comprend au moins un tube (6) dont 
I'extremitc (6a) amont est destinee a etre implantee dans 
la chambre ant§rieure (4) de I'oeil et dont 1* autre 
extremite (6b) aval est destinee a etre implantee sous la 
conjonctive au-deia du volet scleral (8) . 

30 3. Dispositif selon la revendication 1 ou 2, 

caractSrisE en ce que le tube (6) comprend une 
multiplicit§ de micro-perforations (6d) ou microporositfis 
traversant sa parol de part en part, et distributes dans 
toute sa surface lat'rale. 

35 4. Dispositif selon la revendication 1 ou 2, 

caractErisE en ce que le matEriau du tube (6) de drainage 
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est continu mais semi-permeable, au moins de I'interieur 
vers l^ext^rieur, et permet une diffusion continue dans le 
m3me sens, du liguide a evacuer. 

5. Dispositif selon la revendication 1 ou 2, 
5 caract6ris6 en ce qu'il comprend une plurality de tubes de 

drainage (6), ind§pendants les uns des autres, ou religs 
les uns aux autres par un moyen de solidarisation a plat. 

6. Dispositif selon la revendication 1 ou 2, 
caract6ris6 en ce que l»extremite aval (6b) du tube de 

10 drainage (6) est ouverte. 

7. Dispositif selon la revendication 1 ou 2, 
caracterise en ce que le mat6riau du tube de drainage (6) 
est prSfSrentiellement hydrophile, mais peut §tre choisi 
parmi le silicone, le polym6thacrylate de m6thyle, le 

15 polyrvLnyldifluoroSthylSne, et les hydrogels, les produits 
derives de produits cellulosiques, les produits de type 
ethylene/ vinyle alcool, polym§thyl-m6thacrylate, et 
prSfgrentiellement polyacrylonitrile simple ou couplS au 
sodium mSthallyl-sulfonate, polysulfone et toute autre 

20 combinaison permettant de rSaliser une tubule poreux, ou 
parmi les produits rigides comme une ciramique poreuse et 
en particulier une alumine simple, une zircone-alumine et 
une zircone t^tragonale. 

8. Dispositif selon la revendication i, 
25 caractSrisg en ce que le tube de drainage est une fibre 

creuse poreuse, notamment dont la porositS est compris 
entre 10 et 95%, 

9. Dispositif selon la revendication 1, 
caracterisS en ce que le tube de drainage est une fibr 

30 creuse, notamment ayant un diamdtre compris entre 0,3 et 
1,8 mm, avec une ^paisseur de la parol de plus de 50 /xm. 
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